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新资源食品安全性评价规程 

 
(卫监督发[2007]291号) 

各省、自治区、直辖市卫生厅局，新疆生产建设兵团卫生局，中国疾病预防控制中心、卫生部卫生监

督中心： 

  为加强新资源食品安全性评价和规范新资源食品申报受理工作，我部组织制定了《新资源食品安

全性评价规程》和《新资源食品卫生行政许可申报与受理规定》。现印发给你们，自2007年12月1日起

施行。 

卫生部 

二○○七年十一月二十八日  

新资源食品安全性评价规程 

  第一条 为规范新资源食品的安全性评价，保障消费者健康，根据卫生部《新资源食品管理办法》

要求，制定本规程。 

  第二条 本规程规定了新资源食品安全性评价的原则、内容和要求。 

  第三条 新资源食品的安全性评价采用危险性评估和实质等同原则。 

  第四条 新资源食品安全性评价内容包括：申报资料审查和评价、生产现场审查和评价、人群食用

后的安全性评价，以及安全性的再评价。 

  第五条 新资源食品申报资料的审查和评价是对新资源食品的特征、食用历史、生产工艺、质量标

准、主要成分及含量、使用范围、使用量、推荐摄入量、适宜人群、卫生学、毒理学资料、国内外相

关安全性文献资料及与类似食品原料比较分析资料的综合评价。 

  第六条 新资源食品特征的评价：动物和植物包括来源、食用部位、生物学特征、品种鉴定等资

料，微生物包括来源、分类学地位、菌种鉴定、生物学特征等资料，从动物、植物、微生物中分离的

食品原料包括来源、主要成分的理化特性和化学结构等资料。要求动物、植物和微生物的来源、生物

学特征清楚，从动物、植物、微生物中分离的食品原料主要成分的理化特性和化学结构明确，且该结

构不提示有毒性作用。 

  第七条 食用历史的评价：食用历史资料是安全性评价最有价值的人群资料，包括国内外人群食用

历史（食用人群、食用量、食用时间及不良反应资料）和其他国家批准情况和市场应用情况。在新资

源食品食用历史中应当无人类食用发生重大不良反应记录。 



  第八条 生产工艺的评价：重点包括原料处理、提取、浓缩、干燥、消毒灭菌等工艺和各关键技术

参数及加工条件资料，生产工艺应安全合理，生产加工过程中所用原料、添加剂及加工助剂应符合我

国食品有关标准和规定。 

  第九条 质量标准的评价：重点包括感观指标、主要成分含量、理化指标、微生物指标等，质量标

准的制订应符合国家有关标准的制订原则和相关规定。质量标准中应对原料、原料来源和品质作出规

定，并附主要成分的定性和定量检测方法。 

  第十条 成分组成及含量的评价：成分组成及含量清楚，包括主要营养成分及可能有害成分，其各

成分含量在预期摄入水平下对健康不应造成不良影响。 

  第十一条 使用范围和使用量的评价：新资源食品用途明确，使用范围和使用量依据充足。 

  第十二条 推荐摄入量和适宜人群的评价：人群推荐摄入量的依据充足，不适宜人群明确。对推荐

摄入量是否合理进行评估时，应考虑从膳食各途径总的摄入水平。 

  第十三条 卫生学试验的评价：卫生学是评价新资源食品安全性的重要指标，卫生学试验应提供近

期三批有代表性样品的卫生学检测报告，包括铅、砷、汞等卫生理化指标和细菌、霉菌和酵母等微生

物指标的检测，检测指标应符合申报产品质量标准的规定。 

  第十四条 国内外相关安全性文献资料的评价：安全性文献资料是评价新资源食品安全性的重要参

考资料，包括国际组织和其他国家对该原料的安全性评价资料及公开发表的相关安全性研究文献资

料。 

  第十五条 毒理学试验安全性的评价：毒理学试验是评价产品安全性的必要条件，根据申报新资源

食品在国内外安全食用历史和各个国家的批准应用情况，并综合分析产品的来源、成分、食用人群和

食用量等特点，开展不同的毒理学试验，新资源食品在人体可能摄入量下对健康不应产生急性、慢性

或其他潜在的健康危害。 

  （一）国内外均无食用历史的动物、植物和从动物、植物及其微生物分离的以及新工艺生产的导

致原有成分或结构发生改变的食品原料，原则上应当评价急性经口毒性试验、三项致突变试验（Ames

试验、小鼠骨髓细胞微核试验和小鼠精子畸形试验或睾丸染色体畸变试验）、90天经口毒性试验、致

畸试验和繁殖毒性试验、慢性毒性和致癌试验及代谢试验。 

  （二）仅在国外个别国家或国内局部地区有食用历史的动物、植物和从动物、植物及其微生物分

离的以及新工艺生产的导致原有成分或结构发生改变的食品原料，原则上评价急性经口毒性试验、三

项致突变试验、90天经口毒性试验、致畸试验和繁殖毒性试验；但若根据有关文献资料及成分分析，

未发现有毒性作用和有较大数量人群长期食用历史而未发现有害作用的新资源食品，可以先评价急性

经口毒性试验、三项致突变试验、90天经口毒性试验和致畸试验。 

  （三）已在多个国家批准广泛使用的动物、植物和从动物、植物及微生物分离的以及新工艺生产

的导致原有成分或结构发生改变的食品原料，在提供安全性评价资料的基础上，原则上评价急性经口

毒性试验、三项致突变试验、30天经口毒性试验。 

  （四）国内外均无食用历史且直接供人食用的微生物，应评价急性经口毒性试验/致病性试验、三

项致突变试验、90天经口毒性试验、致畸试验和繁殖毒性试验。仅在国外个别国家或国内局部地区有

食用历史的微生物，应进行急性经口毒性试验/致病性试验、三项致突变试验、90天经口毒性试验；已

在多个国家批准食用的微生物，可进行急性经口毒性试验/致病性试验、二项致突变试验。 

  国内外均无使用历史的食品加工用微生物，应进行急性经口毒性试验/致病性试验、三项致突变试

验和90天经口毒性试验。仅在国外个别国家或国内局部地区有使用历史的食品加工用微生物，应进行



说明:本库所有资料均来源于网络、报刊等公开媒体，本文仅供参考。如需引用，请以正式文件为准。 

急性经口毒性试验/致病性试验和三项致突变试验。已在多个国家批准使用的食品加工用微生物，可仅

进行急性经口毒性试验/致病性试验。 

  作为新资源食品申报的细菌应进行耐药性试验。申报微生物为新资源食品的，应当依据其是否属

于产毒菌属而进行产毒能力试验。大型真菌的毒理学试验按照植物类新资源食品进行。 

  （五）根据新资源食品可能潜在的危害，必要时选择其他敏感试验或敏感指标进行毒理学试验评

价，或者根据新资源食品评估委员会评审结论，验证或补充毒理学试验进行评价。 

  （六）毒理学试验方法和结果判定原则按照现行国标GB15193《食品安全性毒理学评价程序和方

法》的规定进行。有关微生物的毒性或致病性试验可参照有关规定进行。 

  （七）进口新资源食品可提供在国外符合良好实验室规范（GLP）的毒理学试验室进行的该新资源

食品的毒理学试验报告，根据新资源食品评估委员会评审结论，验证或补充毒理学试验资料。 

  第十六条 生产现场审查和评价是评价新资源食品的研制情况、生产工艺是否与申报资料相符合的

重要手段，现场审查的内容包括生产单位资质证明、生产工艺过程、生产环境卫生条件、生产过程记

录（样品的原料来源和投料记录等信息），产品质量控制过程及技术文件，以及这些过程与核准申报

资料的一致性等。 

  第十七条 新资源食品上市后，应建立新资源食品人群食用安全性的信息监测和上报制度，重点收

集人群食用后的不良反应资料，进行上市后人群食用的安全性评价，以进一步确证新资源食品人群食

用的安全性。 

  第十八条 随着科学技术的发展、检验水平的提高、安全性评估技术和要求发生改变，以及市场监

督的需要，应当对新资源食品的安全性进行再评价。再评价内容包括新资源食品的食用人群、食用

量、成分组成、卫生学、毒理学和人群食用后的安全性信息等相关内容。 
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